
Ⅰ. はじめに

Acute Care（救命救急、集中治療室等）の現
場では、迅速な臨床判断を行うためにTAT
（Turn Around Time）の短いPOCT（Point Of Care
Testing：臨床現場即時検査）が多く運用されて
いる1)。しかし、この多くは用手法、半自動装置
による測定であり、測定結果の信頼性は測定者
に依存する傾向にある。このPOCTを実施する
測定者の多くは医師、看護師であり、検査を専

門とする職種ではない。また、POCTは検査室
にて特定のオペレーターが行う中央検査と異な
り、複数の測定者が運用するためデータの信頼
性を確保するためには継続的なトレーニングプ
ログラムが必須となっている1)。しかし、現実的
には測定手技によるエラーのリスクが存在して
おり、O'Kaneらの報告2, 3)によると、中央検査室
においては、検査前の検体取り扱い段階でのエ
ラーが87.6%であるのに対し（図１）、POCTに
おいて発生するエラーの65.3％が検査中の“測
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定手技”に起因するエラーであったと報告して
いる。（図２）
POCT対応機器を開発する上で、このエラー

リスクの低減を実施する事は重要課題であり、
各企業ともにその点に注力している。

Ⅱ. 臨床現場からの要望と取り組み

ラジオメーターでは、血液ガス測定装置を通
じて臨床現場（医師、看護師）の要望を常に装
置開発に結び付けてきた。その要望として、測
定項目、測定精度、操作性、及び迅速性であ
り、その要望を具体化してきた。血液ガス装置
においては、開発当初、pO2、pCO2、pHの血液
ガス項目のみであったが、電解質（Na＋、K＋、
Cl－、Ca2＋）、ヘモグロビン分画（Co-ox）、代謝
項目（グルコース、ラクテート）などの測定項
目の追加を実施してきており、最新のABL800
FLEXシリーズにおいてはクレアチニンまで測定
可能となってきている。また、操作面において
も、検体混和用鉄球入り動脈採血デバイス
SafePICOの開発、オートサンプラーの搭載を実
施することにより、課題であるオペレーターの
測定手技におけるエラーリスクの軽減を実施し
てきている。
この臨床現場の要望の中で、測定項目として
免疫測定項目、特に心疾患関連、血栓症関連の
測定項目の要望が高く、Radiometer Medicalでは、

Acute Care System AQT90 FLEX（図３）の開発
に至った。

Ⅲ. 装置概要

AQT90 FLEXは、臨床現場、特に救命救急の
ように、患者の容態が刻一刻と変動する“Acute
Care”で要望の高い、トロポニン、CK-MB、ミ
オグロビン、NT-proBNP、D-Dimmer、CRP、β
hCGを、１本の全血サンプルより最大５項目ま
で、各10～20分という短時間で測定を可能とし
ており、かつ、全血からフルオートで測定する
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図１ 検査室におけるエラー発生率 図２ POCTにおけるエラー発生率

図３ Acute Care System AQT90 FLEX



システムとすることで、測定者の手技、ステッ
プを減らし、エラーのリスクを軽減するシステ
ムとした。

Ⅳ. 装置特徴

従来のPOC対応の免疫測定装置の多くは、基
本原理として免疫クロマトグラフィー法を用い
ており、ピペッティング操作等が必要な小型装
置である。そのため、測定手技、データ、感染
リスク面で臨床現場において課題があった。本
装置は、臨床現場が抱えるこれらの課題を以下
の３つの特徴により解決に導いた。
①検査室同等の高い信頼性：時間分解蛍光免

疫測定法（TRFIA法）を用いることにより、感
度、精度共に検査室で用いている大型分析装置
と同等である。
②容易な測定手順：測定試薬を測定装置にあ
らかじめ装置にセットしておくことにより、測
定者は採血管（EDTA、ヘパリンリチウム、ク
エン酸）を全血まま装置にセットするだけで、
検体混和、検体定注、検体分注、測定までをフ
ルオートで実施する。
③迅速な測定結果報告：全血測定、TRFIA法
を用いた測定により、トロポニンTであれば12
分、NT-proBNPであれば10分で定量測定結果を
報告する事が可能である。また、バーコードリ
ーダーを内蔵しているため、ID付きデータを上
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表１ AQT90 FLEX測定レンジ一覧

表２ AQT90 FLEX再現性一覧



位システムへ送信することも可能である。
これらの特徴により、“人”が介在する作業

を低減し“人”によるエラーを解決すること、
また、高い精度の定量測定が可能となっている。
次に、特徴について解説を行う。

Ⅴ. 時間分解蛍光免疫測定

本装置では、ユーロピウム（Eu）を標識した
時間分解蛍光免疫測定法（TRFIA）を採用して
いる。この測定法の採用により、高い測定感度、
幅広い測定レンジを実現している（表１）。ま
た、測定に必要なキャプチャー抗体、トレーサ
ー抗体をカップ内に塗布した“オールインワン
カップ方式”（図４）をとることにより、消耗
品点数の削減を実施し管理の軽減を図った。

Ⅵ. フルオート測定

本装置では、TRFIAを採用する事により高い
測定精度を実現した。しかし、高い精度を手に
入れた半面、従来のPOC対応装置のようにマニ
ュアル分注等を採用した場合、検体混和、分注
等の手技による測定誤差もそのままデータ誤差
として反映される。そのため、本装置では、測
定者の作業としては採血された全血検体をその
ままは検体を装置にセットする作業検体混和、
検体定量、検体分注のすべてをフルオート化し
た（図５）。このことによりTRFIAのメリットを
するに生かす事が可能となった。

Ⅶ. 測定性能

各項目の再現性は良好であり（表２）、多く
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図４ オールインワンカップ

図５ AQT90 FLEX内での測定手順



の検討においてPOCで運用するに当たって有用
であるとの報告されている5-9)。また、大型装置
との相関性についても良好であり、郡司らの報
告7)によるとNT-proBNP検討の結果では検査室向
け大型装置との相関において、y＝1.0697x＋
15.481；相関係数＝0.997（n = 157）と良好な結
果となっている（図６）。

Ⅷ. ヘマトクリット補正

検査室では、血清・血漿分離後の検体を免疫
測定に使用しているためHct値を考慮する必要が
ない。しかし、POC・臨床現場においては、遠
心分離作業を実施するとこは困難であるため、
遠心分離等の必要がない全血を検体として測定
することが要望されている。
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図７ AQT90 FLEXにおけるHCT測定原理

図６ NT-proBNP相関性試験結果



全血を用いた測定系の最大の課題はヘマトク
リット（Hct）の影響である。Hct値は被験者に
より20％～60％と幅広く分布するため、固定Hct
値を用いると測定誤差の要因となる。本装置で
は、この問題を解決するために、電気伝導度を
用いたHct測定（図７）を各検体の測定時に装置
内で同時に実施することにより、検体固有のHct
値にて補正を実施し測定結果を求めることとし
た。このことにより、ヘマトクリットを固定し
た場合、固定したヘマトクリット値より低値時
にプラス誤差、ヘマトクリット高値時にマイナ
ス誤差が生じていたが、自動ヘマトクリット
補正により血漿値と同等の値となり大幅な改善
がみられた4, 9)（図８）。

Ⅸ. まとめ

臨床現場では、検査技師以外の医療従事者が、
本来の業務に加えPOCTを実施しているのが実
情である。そのため、煩雑で手技の多い検査の
場合、その手技がエラー温床となる。現場レベ
ルでは、本問題を解決するために教育訓練、能
力判定等を実施し回避している。
AQT90 FLEXは、測定手順のフルオート化に

より、検査準備、測定手技をフルオート化する
とともに、誰でも迅速に、検査室レベルの測定
精度をもった測定結果を臨床に報告できる装置

であり、全血測定の課題であるヘマトクリット
値の自動補正を実施する機能を追加したことに
より、現状のPOCTの課題を解決できる装置で
ある。
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図８ AQT90 FLEX自動ヘマトクリット補正結果


